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Le laboratoire de biologie du CH Langres
Création en 83, Environnement depuis 1999
2 biologistes, 9 techniciens et 2 secrétaires

Biochimie, hématologie, Hémostase, Immunohématologie, Microbiologie

Prise en charge des patients hospitalisés, Analyses réalisées en externe
24h/24 et 7j/7 08h15-12h00/14h00-18h00
3,8 MB en 2015 2,6 MB en 2015

accréditation par le COFRAC: recherche de légionelles dans les eaux propres (2011)
et sales (2012) (prélevement et analyses)

la politique de gestion des risques
la lutte contre les infections nosocomiales
bactéries multi résistantes
le bon usage des antibiotiques
prévention du risque transfusionnel



Satisfaire aux exigences 4.14.5 pour le

Mener un audit?
- secteur biologie en 2016

Nombre d’audits internes réalisés
Former et habiliter un biologiste de la

2013 | 2014 | 2015 - structure a I'audit en prévision du GCS
Chaumont/Langres/Bourbonne

Biologie 2 2 0

Environnement | 2 2 2

Départ en retraite du chef de service
courant 2015 )

Absence de revue de direction en 2015

. 4

Audits internes non planifiés

R 2

AUEIES (TGS (e EIEETISE Les dispositions internes au laboratoire
prévoient 2 audits/an : 1 évaluant les points
du chapitre 4 et 'autre ceux du chapitre 5

Exigences techniques?

Satisfaire au mieux aux criteres

A ? . , , .
En hémostase? d’indépendance de 'auditeur

Nos 2 auditeurs internes 2 référents du sous secteur hémostase

Moi, biologiste du secteur 2 Hémostase, sous secteur du secteur 1

#0 3 3



e Révision de la procédure Audit interne du CH de Langres
Février 2016

e 1°" Audit interne : Chapitre 5 Sous secteur Hémostase

Déclenchement de l'audit
¥

Revue des documents

M lan d’audit
Préparation des activités d’audit sur site =P o o
. = grille d’audit
Réalisation de l'audit sur site
\ 4

Réunion d’ouverture

. s e e , , => méthode de I'entonnoir
Recueil et vérification des informations

=» questionnement exhaustif
/'\ Prise de note concomitante aux entretiens QQOQCCP
/\ Reformulation de certaines questions

Constats d'audit = fiche d'écart
- = fiche d’amélioration

Suivi des écarts précédemment notifiés
A 4
Préparation des conclusions
A 4

Réunion de cloture =
A 4

Préparation, approbation et diffusion du rapport d’audit

A\ 4

Suivi de l'audit

20 écarts



Exigences techniques

Norme
15189

5.1

Exigences

Personnel

Constats d'audit: les écarts constatés

N° fiche d’écart

Commentaire

Ecart d’application : absence de la fiche de fonction de Dominique MOROT
GAUDRY et de Didier SIMEON

Ecart d’application : absence de la copie du diplome dans le dossier DRH du Dr
CHIOSAC

Ecart d’application : certains personnels du laboratoire n’ont pas signé et/ou pris
connaissance de la charte de confidentialité et/ou d’éthique

Ecart de disposition : critéres évaluant I'efficacité du programme de formation
initiale non définis (100% de maitrisé ? points éliminatoires ?) + évaluation basée
sur le ressenti du tuteur et du biologiste du secteur et non sur des critéres objectifs
et définis au préalable

Ecart d’application : fiches d’évaluation a chaud et a froid des formations externes
non envoyées et/ou non remplies et/ou non classées et/ou non exploitées
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Norme
15189
5.4

Exigences

Processus
préanalytiques

N° fiche d’écart

10

11

12

13

14

Commentaire

Ecart de disposition: version du catalogue de prélevement disponible sur le site
internet du CH de Langres a destination du public n’est pas la derniére applicable
(2011 Vs 2012)

Ecart de disposition et d’application : la version utilisée de la feuille de prescription
(version 2013) par le secrétariat et les services n’est pas la méme que la version
actuellement applicable dans la GED (version 2011)

Ecart de disposition et d’application : les dispositions sur le rajout de la LABO-PROC-
0017 §8 ne sont plus appliquées telles quelles (données obsolétes) Aucune mention
du role des secrétaires dans le processus alors qu’en dehors de la PDS ce sont elles
qui gerent les rajouts.

Ecart d’application : pas de vérification systématique et organisée des heures de
préléevement notamment du TP/INR. Risque d’analyser des échantillons dégradés.
Disposition de la LABO-PROC-0017 non connue et non appliquée de certains
personnels

Ecart de disposition : La localisation de I'information : critéres d’acceptation ou de
rejet des échantillons est mal connu par le personnel + tragabilité de I'information
lors de la formation initiale non assurée. Pas de non-conformité observée lors de
'audit

Ecart d’application : disposition mal connue et non standardisée de la réception des
prélevements externes en absence de la secrétaire. Affichage encore présent de
I'ancien document utilisé pouvant préter a confusion.
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Norme
15189
55

5.6

5.7

5.8

5.9

5.2

5.3

Exigences

Processus
analytiques

Garantie de
gualité des
résultats

Processus
post-
analytiques

Compte rendu
des résultats

Diffusion des
résultats

Locaux et
conditions
environnement
ales

Matériel de
laboratoire,
réactifs et
consommables

N° fiche d'écart

18

19

20

15

I

16

Commentaire

Ecart de disposition et d’application : les dispositions concernant la communication des
incertitudes de mesures au prescripteur est mal connu des personnels techniques/ les
dispositions actuelles ne prennent pas en compte les contraintes de la PDS

Ecart de disposition et d’application : préparation du desorbU : Non utilisation du STA-
maxi Reducer et disposition non indiquée dans la LABO-M0O-0242

Ecart de disposition et d’application : la gestion des CQI @ moyen et long terme est non
maitrisée

Ecart de disposition : le laboratoire ne peut répondre sur la différenciation entre un
examen valide et un examen non valide sur Cristalnet et le SRI concerné par la PDS

I

La disposition COPIE « annule et remplace » est mal connue des utilisateurs et peu
utilisée. Risque : Identification/ information de |'utilisateur/ tracabilité non maitrisées

Ecart d’application : documents non révisés (<3 ans) +/- données obsolétes
LABO-PROC-0022

LABO-INST-0002

LABO-INST-0480

LABO-INST-0482

LABO-ENR-0003

LABO-PROC-0026

LABO-PROC-0074

Ecart de disposition-Métrologie : La sonde de température de la piece est non raccordée
au Sl alors que des réactifs y sont stockés [15-25]

Ecart de disposition et d’application-Maintenance : La maintenance journaliére
recommandé par le fournisseur comprend la vérification du piége a condensat alors que
cette derniéere est faite qu’hebdomadairement au laboratoire



Audit d’évaluation initiale du Cofrac du 09 au 11 mars 2016

Constats d’écart se rapportant a I’'hémostase
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PLAN-DACTIONS DECIDEC

ANALYSE-DEL ETENDUE-DE-L EGART. anféronté - prasfations <f -clienfs~ o

Tous-lesrésultats deCQl-D-Diméressurieniveautas commesurie niveauhaut-depuis{'installation-dudot-de-
contrdleen<ours, €' est-3-dire-depuis-le03M12/2015 sontconformes-auxtéglesd'acceptation des-CQl-dudaboratoire-
réglesdeWestgard)-SAUF pouries deuxcas-suivant™y|

—Pourle-niveaubas={e18/02/2016-4Th40, 1ésultat=35-2-ermreuraléatoire géréepariedaboratoire, grace-aune-
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serie, orcelaestpasseéinapercu{cecifait!'objet-de ' écartn®12 decet-auditinitial concernantianon-
harmonisationdestéglesd acceptation/alertarejetdes CQlprogrammées surieMPLet-celles surHexalis) -
L'impacts'étend-doncsurdapériode entrededernierpointvalide-précédentete pointvalidesuivant, < est-a-dire-
entrede-31M2/2015-4-13h25eHe08/01/2016-47h23 17 prélévements de D-Diméres sontconcernés {voirles-
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0171 Lestésultats de CQl-niveauxhautconcernés tantsous-estimés lesrésultats des patientsimpactés-
auraientogiguement-desvaleurs plus€levées cequin’auratabsolument-aucuneincidence surdediagnostic-
clinique v
ﬂ - - -
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RAPPORT-D'EVALUATION-N®-5H-16-0148-1=

Constats d’écart se rapportant aux audits internes
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O] Aucun-audit-n’a-étéréalisésurla-normedSCO-15129+v2012 et-'ensemble-desdocumentsopposables duCofracnesontpas-pris-

en-compte{SH-REF-08,-GEM-REF-11__..}9]
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laboratoire-d'une-dyvnamigue-d'ameélioration:=
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FLAN-D'ACTIONS-DECIDED

AMALYSEDEL'ETENDUEDEL'ECART {antériorié - prestations et clients - o

Tous-les-points- des- chapitres-4-et-5-de-la-Morme-NF-EN-1S0-15189-version-2012 -ainsi-que-les-reférentiels-opposables-du-
COFRACY
l-est-évidemmenttroptard-pour-auditer’année-2015.49
Le-laboratoire-a-donc-commence-cette-année-2016-avec-un-premier-auditinterne-portant-surle-chapitre-5-de-la-Morme-15189-
appliquée-ala-sous-famille-Hémostase, -et-ne-couvrant-pas®:

- =+ |e-chapitre-4-de-a-Morme-151394

- —+ |e-5H-REF-081]

- =+ |e-GEMN-REF-111]

- =+ préanalytigue -analytique-etpostanalytigue des-autres-sous-familles-dudaboratoire-(biochimie, immunohématologie,-.. )9

AMALYSE-DESLCAUSES-ET-DELANECESSITE-DEMETTRE-ENPLACE DES-ACTIONS-POUR-EVITER LA-REFRODUCTION-DE-L "ECARTH

Auvue-dudépartimminentdedadirectiondel'époque, celle-cis'étaitdésengageededademarcheded amélioration continue-etdu-
suivi-du-Systeme-de-Management-de-la-Qualité. -La-nouvelle-direction-guant-a-elle-a-eu-besoin-d'untemps-d'acclimatation-pour-
s'approprier- pleinement-I'organisation-et-1a-planification-d'une-Revue-de-Direction -et-initier-le-premier-audit-interne-de-2016-
(réalisé-les-23-et-24-février-2016).49]

Le-probléme-avaitetérepéréet-soulevéen-Revue-deDirection, faisant{'objetd'uneNon-conformité enregistrée-par-lelaboratoire-
(MC-n*-5MO-2 1
Absence-de-planification-dela-Revue-de-Direction-en-2014-nécessaire-a1a-programmation-des-audits-internes. 4

Absence-de-planification-des-audits-internes-en-2015-et-2016.=

ACTION SDECIDEES POUR - MAITRISER LA-SITUATION-CON STATEED Délai(s)demiseen-oeuvre™y

«+Planificationdes-audits pourd’année2016-afinderépondre-auxexigencesdedatorme-15189dans-| «+13-Mars-2016
le-Planning-Qualité-Biologie-Médicale (LABO-ENR-0401] 1

o+ [omination-du/des-coordinateur(s)-desfuturs-audits-internes® 1 o+18/0320167

- —+ Audit- interne- chapitre- 5°:- sous-famille- Biochimie- générale- + Sérologie- Infectieuse- -
DEMAMDRE-{soustutorat-de-FEMELOMN

- -+ Auditinterne-chapitre-5°:-sous-famille-Hématocytologie- -PENELONY

- =+ Auditinterne-chapitre-5°:-sous-familledmmuno-hematologie = -DEMANDREY

- =+ Auditinterne-chapitre-5°-z°paillasse® s -EFR-= -FEMNELON]]

- =+ Auditinterne-chapitre-4 +-GEM-REF-11=-MACHUC A-{soustutorat-de-FEMELOMN

- =+ Auditinternetest-de-simulation-application-du-sH-REF-083-—=-MACHUCAT
--HéaIisatinn-des’-audits-dnntjI"étendue-n:u:uuvre-les-pnints-n|:|n-abl:lrdés-Il:lrs-du-‘l’-’-audit-interne-(*.rl:lir- s+\/oir-planning-gualités

planning-qualite fournit-en-elément-de-preuve

= e ) ) o o

1

Voir-élements-de-preuves-foumnis-ci-joint™- -+

- =+ Planning-Qualité-Biologie Médicale-(LABO-EMR-0401 =

=]

-



Extraits du rapport d’évaluation N° SH-16-0148-1

Audit interne

LABQ-PROC-0039 Procédure audits intemes.

LABO-ENR-0065 Fiche écart

LABO-ENR-0077 Grille d'audit intemne selon la norme NF EN 150 15189

Absence d'audit intemes en 2015. Planning 2016 en cours de rédaction, non vu lors de 'évaluation (Cf. Ecart
n°a).

1 audit interne 23 et 24 février 2016 sur le secteur hémostase. 20 ecarts, 16 axes d'amélioration &t 9 points

forts. Auditeur interne Mme MACHUCA DU Assurance Qualite au LBM Paris 6. Les fiches d'ecarts sont
suivies, des actions sont en cours de realisation.

Tres bon audit inteme qui a permis de voir une grande partie des points faibles identifies lors de cette
evaluation initiale.

RAPPORT D’EVALUATION N° SH-16-0148-1 Page 4/38...

RELEVE DES ECARTS AUX EXIGENCES DE L'ACCREDITATION PAR LE COFRAC

. Criticité & référentiel ou autre Accord ':.ju Pla.n_ dﬁa_cticlns Maitrize prouvée
Ecartn (CINC) document opposable laboratoire satisfaizant OIN
) pp (OIN) (QIN) (Q/N)
] NC 5.1 0 o
5 NC 515/518 0 o o
5 NC 441a 0 o N
4 NC 4511452 0 o N

; NC 5.10.3 5 o o




Extrait de la notification de décision suite a 'examen du rapport d’évaluation n°SH-16-0148-1

Madame,

Comme suite a P'évaluation susmentionnée, aprés avis de I’instance sollicitée, j’ai décidé de ne pas
prononcer Iaccréditation de votre organisme dans I’attente de I’examen d’éléments complémentaires.

En effet, je vous informe que I'écart n°5 n'est pas maitrisé au regard du seul élément examiné (plan d'audit).

En conséquence, en application des dispositions du réglement d’accréditation, je vous remercie de
m’adresser, avant le 26/09/2016, les preuves documentaires complémentaires en lien avec le plan d'actions
(rapports d'audits efc...) permettant d’attester de la maitrise de la situation d’écart relevée dans la fiche n®s.

A défaut de réception des éléments demandés dans les délais indiqués et d’un examen satisfaisant, le
traitement de votre demande d’accréditation sera cl6turé. Il vous appartiendra alors de déposer une nouvelle
demande afin de relancer le processus d’accréditation.

Je vous rappelle que, conformément aux dispositions des documents Cofrac REF 06 et REF 07 en vigueur,
I’examen des preuves d’actions correctives donne lieu & facturation (56/€ HT tarif en vigueur).

Conclusion
Habilitation du Dr Sophie Machuca a mener des audits internes le 30/06/2016
h audit Exigences relatives au management (chapitre 4) (Tutorat) le 04/04/2016
b audit Exigences relatives a la gestion des portées flexibles (SH Réf 08) le 22/09/2016

Etude en cours par I'expert des éléments de preuves complémentaires pour I'écart 5 considéré comme
non maitrisé par le comité francais d’accréditation



Merci de votre attention,
Place aux questions
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